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Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 

@ Elektrodenanordnung zur elektro-thermischen Behandlung des menschlichen oder tierischen Korpers 

@ Elektrodenanordnung (82) zur elektrothermischen Be- 
handlung des menschlichen oder tierischen Korpers, ins- 
besonder.e zur Gewebekoagulation, mit mindestens einer 
auf einem Elektrodentrager angeordneten Elektrode zur 
Einfuhrung irv den K6rper,.die uber eine Zuleitung mit ei- 
ner Wechselstrorhquelle (81) verbunden ist, aufweisend 
eine steuerbare Kuhleinrichtung (83) zur Beeinflussung 
• ...des Wirktemperaturprofils im Behandlungsbereich. 
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Beschreibung 



Die Erfindung betrifft eine Elektrodenanordnung zur 
elektrothermischen Behandlung des menschlichen oder tie- 
rischen Korpers, insbesondere zur Elektrokoagulation, ge- 
maB dem Oberbegriff des Anspruchs 1 . y 

Die Anwendung hochfrequenter Wechselstrome (speziell 
im Frequenzbereich von 300 kHz bis 2 MHz) zur Erzeu- 
gung hoher Temperaturen zur Gewebekoaguiation als chir- 
urgisches Verfahren ist seit langem bekannt. In der Praxis 
werden zur Einbringung des HF-Strornes in das Gewebe 
mono- oder bipolare'Elektrodenanordnungen angewandt. 

Bei den monopolaren Anordnungen wird eine Elektrode - 
auch als Neutralelektrode bezeichnet - als groBflachige Pa- 
tientenableitung ausgelegt und nicht zu weit entfernt von der 
Eingriffsstelle am Patienten fixiert und geerste bzw. mit 
Masse verbunden. Eine zweite, vom Operateur gehandhabte 
Elektrode - auch als Aktivelektrode bezeichnet - ist mit 
dem Wechselstromgenerator verbunden. Diese ist in ihrer 
Form an die jeweilige Anwendung, insbesondere an die 
GroBe des zu behandelnden Gewebsbereiches derart ange- 
pafit gewahlt, daB sowohl die Operationsdauer als auch die 
thermische Belastung des betroffenen Organs bzw. Korper- 
bereiches vertretbar sind. 

Bei Anordnungen zur bipolaren HF-Chirurgie sind beide' 
Elektroden mit dem HF-Generator verbunden und in mitein- 
ander vergleichbaren Abmessungen ausgefuhrt und werden 
vom Operateur in unmittelbarer Nahe der Eingriffsstelle 
plaziert und in der Regel auch beide aktiv gefuhrt. Modeme, 
leicht zu handhabende bipolare Elektrodenanordnungen, bei 
denen beide Koagulationselektroden an einem Katheter an- 
geordnet sind, sind aus DE 39 30 451 Al, WO 97/00647 
oder WO 97/17009 bekannt. 

Hiermit konnen sehr hohe Stromdichten realisiert und der 
Einwirkungsbereich des HF-Feldes besonders prazise be- 
stimmt werden. 

Aus WO 97/17009 ist auch eine bipolare Elektrodenan- 
ordnung mit einem Flussigkeitskanal bekannt, uber den 
Spulflussigkeit in den Eingriffsbereich eingebracht. werden 
kann. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Elektro- 
denanordnung der eingangs genannten Art zu schaffen, mit 
der auch in groBen Behandlungsbereichen und uber eine 
langere Eingriffsdauer eine effiziente Gewebskoagulation 
und zugleich eine verringerte Belastung des Patienten er- 
reichbar ist. 

Die Aufgabe wird, ausgehend von einer Elektrodenanord- 
nung gemaB dem Oberbegriff des Anspruchs 1, durch die im 
kennzeichnenden Teil des Anspruchs 1 angegebenen Merk- 
male gelost. 

Hierzu wurde festgestellt, daB der mit bekannten Elektro- 
denanordnungen erreichbare Energieeintrag in das Korper- 
gewebe des Patienten und damit die Koagulationseffizienz 
speziell bei groBraumigen Eingriffen - etwa der Behandlung 
von Lebermetastasen - mit zunehmender Operationsdauer 
absinkt. Hierdurch verlangert sich die benotigte Eingriffs- 
dauer und erhoht sich die Belastung des Patienten zusatz- 
lich. 

Die Erfindung schlieBt den Gedanken ein, im Bereich der 
Elektrodenanordnung zur Einstellung eines vorteilhaften 
Wirktemperaturprofils im zu behandelnden Gewebe eine ak- 
tive Kuhlung vorzunehmen, dabei jedoch ein Eintragen kor- 
perfremder Stoffe in das Gewebe zu vermeiden. 

Dieser Gedanke beruht. auf der Erkenntnis der Erfinder, 
daB eine Gewebsaustrocknung und -karbonisierung infolge 
von Temperaturspitzen in der unmittelbaren Umgebung der 
Elektroden die Gewebsimpedanz in diesem Bereich stark er- 
hoht. und die Effizienz der Uinwandlung von HF-Energie in 



thermische Energie mit zunehmender Behandlungsdauer 
drastisch reduzieren kann. Wird dagegen der Bereich, in ». 
dem sich diese Temperaturspitzen einstellen (in praxi die 
Elektrodenoberflache selbst) gekiihit, so andert sich das 
5 raumliche Temperaturprofil in vorteilhafter Weise dahinge- 
hend, daB die Gewebsaustrockung wesentlich verringert und 
eine Karbonisierung auf den Elektrodenoberflachen prak- 
tisch unterbunden werden kann. Damit entfallt ebenfalls ein 
unerwiinschtes "Festbacken" des Gewebes an der Elektrode. 
10 Zu diesem Zweck sind in einer besonders wirkungsvollen 
und zugleich kostengunstigen Ausfuhrung die Elektrode(n) 
bzw. der Elektrodentrager mit einem gegen den Korper ab- 
geschlossenen Hohlraum versehen, der derart mit einer 
Kiihlmediumquelle in Huidverbindung steht, daB das Kiihl- 
15 medium - insbesondere uber eine DurchfluBmengensteuer- 
einheit - die Elektrode bzw. deren Trager durchstromt. Als 
Kuhlmedium wird im Hinblick auf die geringen Kosten und 
die einfache und sichere Handhabung bevorzugt destilliertes 
Wasser eingesetzt. Daneben sind fur spezielle Anwendungs- 
20 falle - ggfs. unter Beachtung spezifischer Sicherheitsvor- 
kehrungen - auch andere als Kiihlmittel bewahrte Fluide 
einsetzbar, etwa Druckluft, fliissiger Stickstoff oder Sili- 
konol. 

In einer anderen moglichen Ausfuhrung weist die Elek- 
25 trode bzw. der Elektrodentrager eine thermoelektrische 
Kuhleinrichtung, also ein oder mehrere Peltier-Elemente, 
auf. Da hierbei zusatzlich Mittel zur Abfuhrung der auf der 
warmen Seite der Peltier-Elemente freigesetzten Warme 
nach auBerhalb des Behandlungsbereiches benotigt werden, 
30 ist diese Variante konstruktions- und kostenaufwendiger und 
durfte von geringerer praktischer Bedeutung sein. 

In einer leicht herzustellenden und zu handhabenden Aus- 
fuhrung weist der Elektrodentrager (mindestens) ein rohr- 
fbrmiges Element aus elektrisch isolierendem Material auf, 
35 auf dessen Mantelfl ache eine oder mehrere Elektrode(n) und 
in dessen Innerem die Kuhleinrichtung angeordnet sind. 

Die Kuhleinrichtung kann insbesondere so aufgebaut 
sein, daB im Inneren des rohrformigen Elektrodentragers 
bzw. von ebenfalls rohrformig ausgebildeten Elektroden ko- 
40 axial zu diesen ein mit einer Kuhlmediumquelle verbunde- 
nes oder nach auBerhalb des Korpers miindendes Innenrohr 
angeordnet ist, dessen Inneres nahe dem distalen Ende des 
Elektrodentragers mit einem Ringraum zwischen Innenrohr 
und Elektrodentrager bzw. Elektroden in Fluidverbindung 
45 steht. Der Ringraum ist nach auBerhalb des Korpers offen 
oder mit einem Eingang der Kuhlmediumquelle verbunden. 
Hierbei stromt das Kiihlmedium gemaB dem Gegenstrom- 
prinzip entweder uber das Innenrohr in die Elektrodenan- 
ordnung, an deren distalem Ende in den Ringraum und am 
50 proximalen Ende aus diesem wieder aus oder umgekehrt. 
In der bevorzugten Ausfuhrung als bipolare Anordnung 
umfaBt die Anordnung zwei an ein und demselben Elektro- 
dentrager angebrachte Elektroden, insbesondere in axialer 
Reihung. 

55 Hierbei ist fur beide Elektroden eine, insbesondere ge- 
meinsame, Kuhleinrichtung vorgesehen - beispielsweise die 
oben erwahnte Innenrohr-Gegenstromkiihlung. 

In der bevorzugten Ausfuhrung sform dieser Variante 
weist das Tragerelement einen zylindrischen Querschnitt 
60 auf, wobei die beiden Elektroden hohlzylindrisch ausgefuhrt 
und koaxial zur Langsachse des Tragerelements angeordnet 
sind. Die Elektroden konnen hierzu beispielsweise als me- 
tallische Beschichtung auf die Oberflache des Tragerele- 
ments aufgebracht. werden oder jeweils aus einer metalli- 
65 schen Hiilse (z. B. aus Titan oder Nitinol) bestehen, die auf 
das Tragerelement. aufgeschoben wird und mil diesein eine 
PreBpassung bildet. 

In einer besonders einfachen und handhabungssicheren 
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Ausfuhrungsform dieser Anordnung wird die axiale Fixie- 
rung der Elektroden nicht durch ein durchgehendes Trager- 
element bewirkt, sondern durch ein hohles Verbindungsele- 
ment, welches die (ebenfalls hohlen) Elektroden an ihren 
Stirnseiten miteinander verbindet. Neben der axialen Fixie- 
rung der Elektroden hat das Verbindungselement auch die 
Aufgabe, die beiden Elektroden gegeneinander zu isolieren 
und besteht deshalb aus einem elektrisch isolierenden Mate- 
rial, bevorzugt PEEK (Polyetheretherketon). Die Elektro- 
den, das Verbindungsstuck und die Zuleitung fiir das Kiihl- 
medium (etwa ein relativ steifer FTFE-Schlauch, der zu- 
gleich als Griffstiick dient) sihd hierbei vorzugsweise ring- 
bzw. rohrformig und weisen denselben Querschnitt auf, so 
daB die Oberflache des Katheters geschlossen zylindrisch 
ist, wodurch die Einfuhrung in den Korper erleichtert wird 
und unerwunschte Stromdichtespitzen weitgehend vermie- 
den werden konnen. 

In einer besonders variabel einsetzbaren, konstruktiv aber 
aufwendigeren Variante der bevorzugten bipolaren Anord- 
nung ist der axiale Abstand zwischen den beiden Elektroden 
einstellbar, um die Stromdichte- und damit die Heizlei- 
stungsverteilung zusatzlich variieren zu konnen. Betragt die 
Isolatorlange zwischen den beiden Elektroden in axialer 
Richtung beispielsweise weniger als den doppelten Elektro- 
dendurchmessers, so lassen sich vorteilhaft kugelformige 
Koagulationsnekrosen erzielen, wohingegen die Form der 
Koagulationsnekrosen bei groBeren Isolatorlangen eher oval 
ist. Die geornetrische Ausformung der Gewebekoagulation 
lafit sich durch die Kuhlung wesentlich beeinflussen. Damit 
lassen sich primar kugelformige Koagulationen erreichen. 

Details der Elektrodenkonfigurationen sind in WO 
97/17009 beschrieben. 

Eine von der Erfindung Gebrauch rnachende Elektrochir- 
urgievorrichtung schlieBt in bevorzugter Ausgestaltung ne- 
ben der/den Elektrode(n) und der eigentlichen Kuhleinrich- 
tung Steuermittel zur Festlegung eines vorteiihaften Wirk- 
temperaturprofils im Behandlungsbereich ein. Diese umfas- 
sen insbesondere eine uber eine Sfeuersignalverbindung zur 
Zufuhrung eines Kiihlleistungs-Steuersignals mit der Kuhl- 
einrichtung verbundene Wirktemperaturprofil-Steuerein- 
richtung zur Steuerung der Kuhlleistung und/oder von deren 
raumlicher Verteilung. 

Die Wirktemperaturproril-Steuereinrichtung kann zudem 
zur Erzeugung und Zufuhrung eines Heizleistungs-Steuersi- 
gnals zur Steuerung der Wechselstromleistung und/oder von 
deren raumlicher Verteilung ausgebildet und uber einen 
Steuereingang mit der Wechselstrornquelle verbunden sein, 
so daB sie neben der Kuhleinrichtung auch die - als "Heiz- 
einrichtung" im Gewebe wirkende - HF-Quelle steuem 
kann. Dies ermoglicht in besonders flexibler Weise eine 
Steuerung des Behandlungsregimes bei langerdauernden 
Eingriffen. 

. Die Wirktemperaturprofil-Steuereinrichtung umfaBt be- 
vorzugt eine interaktiv programmierbare Berechnungsein- 
heit zur Bestimmung simulierter Wirktemperaturprofile auf- 
grund von Parametem des Gewebes und der Elektrodenan- 
ordnung und von angenommenen Parametern der Wechsel- 
strornquelle und der Kuhleinrichtung und zur Variation der 
angenommenen Parameter zur Ermittlung eines optimierten 
Wirktemperaturprofils. In der Praxis wird man einen PC ein- 
setzen, mit dem eine Bestimmung der raumlichen Tempera- 
turverteilung und wahlweise von deren Zeitabhangigkeit er- 
folgen und auf dessen Bildschirm die simulierten Wirktem- 
peraturprofile zugleich bildlich dargestelll. werden konnen. 
Dem Operateur wird dadurch die Auswahl einer sinnvollen 
Kombination von SteuergroBen der Kuhleinrichtung und der 
HF-Quelle schon vor einem Eingriff erheblich erleichlerl. 
Durch Plazierung mindestens eines mil einem Eingang 



der Wirktemperaturprofil-Steuereinrichtung verbundenen 
Temperaturfuhlers in vorbestimmter Position relativ zur 
Elektrodenanordnung im Korper, insbesondere an einer 
Elektrode oder dem Elektrodentrager laBt sich eine Verifi- 
5 zierung bzw. Reskalierung eines simulierten Wirktempera- 
turprofils wahrend des Eingriffs vornehmen, so daB zu je- 
dem Zeitpunkt die im weiteren Behandlungsverlauf anzu- 
wendenden Parameter neu justiert werden konnen. Zusatzli- 
che Moglichkeiten hierfur erschlieBt das Vorsehen einer 
10 Einrichtung. zur Ermittlung der durch die Kuhleinrichtung 
erzeugten Kuhlleistung oder einer diese beeinflussenden 
GroBe und/oder einer Einrichtung zur Ermittlung der durch 
die Wechselstrornquelle abgegebenen Wechselstromlei- 
stung oder einer diese beeinflussenden GroBe. 
15 Indem die Wirktemperaturprofil-Steuereinrichtung be- 
vorzugt Mittel zur Bestimmung und Speicherung einer Zeit- 
abhangigkeit des Kuhlleistungs-Steuersignals und/oder des 
Heizleistungs-Steuersignals und zur Ausgabe des jeweiligen 
Steuersignals entsprechend der gespeicherten Zeitabhangig- 
20. keit aufweist, kann eine hinsichtlich der Handhabungen des 
Operateurs vorab festgelegte Behandlung hinsichtlich der 
SteuergroBen weitgehend automatisch ablaufen. Aktuelle 
Anderungen der SteuergroBen bleiben dabei selbstverstand- 
lich moglich, so daB der Operateur auch auf unvorhergese- 
*25 hene Ereignisse flexibel reagieren kann. Dajderartige Ande- 
rungen erfafit werden und in eine aktualisiefte Simulations- 
rechnung einflieBen konnen, konnen dem Arzt zeitnah wie- 
derum die Konsequenzen fur den weiteren Ablauf des Ein- 
griffs verdeutlicht werden. 
30 Vorteilhafte Weiterbildungen der Erfindung sind im ubri- 
gen in den Unteranspriichen gekennzeichnet bzw. werden 
nachstehend zusammen mit der Beschreibung der bevorzug- 
ten Ausfuhrung der Erfindung anhand der Figuren naher 
dargesteilt. Es zeigen: 
35 Fig. 1 eine grafische Darsteilung einer im Ergebnis einer 
Simulationsrechnung erhaltenen Stromdichteverteilung 
langs einer bipolaren Elektrodenanordnung mit zwei axial 
gegeneinander versetzten Ringelektroden in Korpergewebe, 
Fig. 2 eine schematische Darsteilung der sich urn eine 
40 Elektrodenanordnung gemaB Fig. 1 ohne Kuhlung ausbil- 
denden Gewebszustande, 

Fig. 3 eine schematische Darsteilung der sich um eine 
Elektrodenanordnung gemaB Fig. 1 mit gekuhlten Elektro- 
den ausbildenden Gewebszustande, 
45 Fig. 4 eine vergleichende grafische Darsteilung des Tem- 
peraturverlaufes im Bereich einer ungekuhlten und einer ge- 
kuhlten Elektrodenanordnung in Abhangigkeit vom Ab- 
stand von der Elektrodenoberflache. 

Die Fig. 5a und 5b vergleichende Darstellungen der Zeit- 
50 abhangigkeit der im Verlaufe einer Koagulationsbehandlung 
gemessenen Gewebeimpedanz und der an das Gewebe ab- 
gegebenen elektrischen Leistung bei einer ungekuhlten und 
einer gekuhlten Elektrodenanordnung. 

Die Fig. 6a und 6b schematische Langsschnittdarstellun- 
55 gen einer bipolaren Elektrodenanordnung mit zwei axial ge- 
geneinander versetzten, feststehenden Ringelektroden und 
Fluid-Innenkuhlung gemaB einer Ausfuhrungsform der Er- 
findung, 

Fig. 7 eine schematische Darsteilung einer bipolaren 
60 Elektrodenanordnung mit gegeneinander verschieblichen 
Elektroden und Innenkuhlung gemaB einer weiteren Aus- 
fuhrungsform der Erfindung, 

Fig. 8 eine Prinzipskizze einer Elektrochirurgievorrich- 
tung mit MeBanordnung zur Bestimmung wesentlicher Be- 
65 handlungsgroBen, 

Fig. 9 ein Struktogranirn eines Simulationsprogranmis 
zur On-Iine-Dosimetrie bei der inlerslitiellen TTF-Thermo- 
therapie. 
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Fig. 10 eine bildliche Darstellung eines Simulationser- 
gebnisses und 

Fig- 11 ein Blockschaltbild der Wirktemperaturprofil- 
Steuereinrichtung der Elektrochirurgievorrichtung gemaB 

Fig. 8. , 

Fig. 1 zeigt in einer schematischen Langsschnittdarstel- 
lung eine im Ergebnis einer Simulationsrechnung der Erfin- 
der erhaltene Stromdichteverteilung langs einer bipolaren 
Elektrodenanordnung 10 mit einer Spitzenelektrode 12 und 
einer durch einen isolierenden Elektrodentrager 11 axial mit 
einem Abstand zur Spitzenelektrode 12 fixierten und gegen- 
uber dieser isolierten Ringelektrode 13 in Korpergewebe 14. 
Der Abschnitt der Elektrodenanordnung 10 proximal der 
Ringelektrode 13 ist mit einer isolierenden Hulle 15 umge- 
ben. Neben der Langsschnittdarstellung sind tabellarisch die 
bei der Darstellung des Simulationsergebnisses zugrundege- 
legten Stromdichtestufen a bis q und die maximale Strom- 
dichte (max) aufgelistet. 

Es ist bereits an den wenigen im Langsschnitt iiberhaupt 
erkennbaren Strbmdichteflachen aus der Tabelle (im we- 
sentlichen nur den durch die Linien a bis g reprasentierten 
Hachen) zu erkennen, daB sich an der Spitze und jeweils in 
den Grenzbereichen der Elektroden 12, 13 zu den isolieren- 
den Abschnitten 11, 15 der Anordnung Stromdichtespitzen 
ausbilderi und die Stromdichte insgesamt schon mit gerin-' 
gem Abstand von den Oberflachen stark absinkt. Dies zeigt, 
daB davon auszugehen ist, daB der weitaus groBte Teil der 
durch die Elektrodenanordnung 10 in das Korpergewebe 14 
eingetragenen elektrischen Energie in den unmittelbar an 
die Elektrodenoberflachen angrenzenden Gewebsbereichen 
in thermische Energie umgesetzt wird. Die Gewebekoagula- 
tion beginnt in den Zonen hochster Stromdichte an den ein- 
ander zugewandten Elektrodenkanten. 

Dies fuhrt, wie in Fig. 2 skizziert ist, zur Ausbildung einer 
Austrocknungszone annahernd in der Gestalt eines schlan- 
ken Roatationseilipsoids um eine derartige Elektrodenan- 
ordnung herum. Die in Fig. 2 dargestellte Elektrodenanord- 
nung 20 umfaBt - in geringfugiger Modification gegeniiber 
der in Fig. 1 gezeigten Ausbildung - zwei in einen zylindri- 
schen Trager 21 eingelassene, gleichlange zylindrische 
Elektroden 22, 23, wahrend die Spitze 20a hier isolierend 
ausgefuhrt ist. Das umgebende Gewebe 24 ist in Abhangig- 
keit von der Temperatur und den dadurch bewirkten Ge- 
websveranderungen in die Austrocknungszone 24A, eine 
Koagulationszone 24B und einen strukturell unveranderten 
("nativen") auBeren Bereich 24C unterteilt. Direkt an der 
Oberflache der Anordnung kann zudem - insbesondere bei 
hohem Leistungseintrag - eine (in der Figur nicht darge- 
stellte) Karbonisierungsschicht bzw. -zone ausgebildet sein. 

Die Ausbildung der Austrocknungszone 24A verschlech- 
tert im Hinblick auf eine elektrochirurgische Behandlung 
dramatisch die elektrischen Eigenschaften des Behand- 
lungsbereiches. Die Erhohung der Impedanz infolge des 
Verschwindens von Gewebsflussigkeit fuhrt zu einer erheb- 
lichen Verringerung der in diese Zone - und damit insge- 
samt in das Gewebe - einkoppelbaren elektrischen Energie. 
Zudem stellt eine Karbonisierungszone einen Bereich nied- 
riger thermischer Leitfahigkeit dar und verschlechtert die 
Behandlungseffizienz zusatzlich. 

Dies wurde in Messungen der Erfinder bestatigt, wie Fig. 
- 5a zeigt. Diese Figur ist eine Darstellung der Zeitabhangig- 
keit der im Verlaufe einer Koagulationsbehandlung gemes- 
senen Gewebeimpedanz und der an das Gewebe abgegebe- 
nen elektrischen Leistung bei einer ungekiihlten Elektroden- 
anordnung. In der Figur ist zu erkennen, daB die Impedanz 
nach einem anfangiichen Absinken, das auf eine Anlage- 
rung von Gewebsflussigkeit an die Elektroden oberflache zu- 
ruckzufuhren sein durfte, uber eine gewisse Behandlungs- 



dauer nahezu konstant bei einem Wert um 100 & liegt. Dies 
ermoglicht (bei der hier auf eine Maximalleistung von 10 W . 
eingestellten Anordnung) einen Energieeintrag von ca. 9 W. 
Nach ca. 6 min Behandlungsdauer steigt die Impedanz aber 
5 infolge der Austrocknung der Elektrode-Gewebe-Grenz- 
schicht sprunghaft auf etwa das Vierf ache an, was eine Ver- 
ringerung der umgesetzten elektrischen Leistung auf 2-3 W 
zur Folge hat. 

In Fig. 3 ist schematisch dargestellt, wie sich das Vorse- 
10 hen einer Innenkuhlung der Elektrodenanordnung auf die 
sich im Behandlungsbereich ausbildenden Gewebszustande 
auswirkt. Die in Fig. 3 skizzierte Elektrodenanordnung 30 
umfaBt - insoweit ubereinstimmend mit der in Fig. 2 ge- 
zeigten Ausbildung - zwei in einen zylindrischen Trager 31 
15 eingelassene, gleichlange zylindrische Elektroden 32, 33 
und eine isolierende Spitze 30a, Mit Ziffer 35 und den Pfei- 
len am proximalen Ende des dargestellten Teils der Anord- 
nung ist schematisch eine nuid-Gegenstromkiihlung be- 
zeichnet. Das umgebende Gewebe 34 ist in eine gekuhlte 
20 Zone 34A, eine Koagulationszone 34B und einen strukturell 
unveranderten auBeren Bereich 34C unterteilt. Die Ausbil- 
dung einer Karbonisierungsschicht wird mit einer solchen 
Anordnung entweder iiberhaupt nicht beobachtet, oder diese 
beginnt jedenfalls nicht direkt an;der Elektrodenoberflache. 
25 Die in Fig. 3 skizzierten Verhaltnisse lassen sich auch ei- 
ner vergleichenden grafischen Darstellung des raumlichen 
Temperaturverlaufes im Bereich einer ungekiihlten und ei- 
ner gekuhlten Elektrodenanordnung entnehmen, wie sie im 
oberen Bereich von Fig. 4 gegeben ist. Der untere Teil die- 
30 ser Figur stellt eine Skizze zur Erlauterung der in den Funk- 
tionskurven verkniipften GroBen und zugleich der auBeren 
Form der Elektrodenanordnung dar. 

Aus den Funktionskurven T(r) - die die Verhaltnisse zu 
einem Zeitpunkt kurz nach Beginn des Anlegens der Wech- 
35 selspannung zeigen - ist deutlich zu ersehen, daB sich die 
Koagulationszone bei einer gekuhlten Anordnung um einen 
Radius-Differenzwert Ar ausweitet. Schon dies belegt die 
hohere Effizienz der gekuhlten Anordnung. Zur Funktions- 
kurve fur die gekuhlte Anordnung ist zu bemerken, daB in 
40 der Praxis nach einer gewissen Behandlungsdauer auch im 
Elektroden-Grenzbereich die Koagulationstemperatur uber- 
schritten wird, so daB auch in diesem Bereich ein Behand- 
lungserfolg eintritt. 

Fig. 5b zeigt die Zeitabhangigkeit der Gewebsimpedanz 
45 und der an das Gewebe abgegebenen elektrischen Leistung 
bei einer gekuhlten Elektrodenanordnung. Es ist zu erken-" 
nen, daB die Impedanz (wiederum nach anf anglichem Ab- 
sinken) und die umgesetzte Leistung uber die Behandlungs- 
dauer praktisch konstant bleiben. 
50 Fig. 6a und 6b sind eine teilweise geschnittene sowie eine 
Langsschnittdarstellung (in verschiedenen Schnittebenen) 
einer gekuhlten bipolaren Elektrodenanordnung 60 als App- 
likator fur die HF-induzierte interstitielle Thermotherapie 
von pathologischem Gewebe. Diese umfaBt einen rohrfor- 
55 migen Kunststofftrager 61a, zwei axial gegeneinander ver- 
setzte, feststehende metallische Ringelektroden 62, 63, die 
uber einen ringformigen Kunststoff-Zwischentrager 61b fi- 
xiert und gegeneinander isoliert sind, eine Kunststoffspitze 
61c, ein Innenrohr 64 sowie einen Innenrohr-Abstandshalter 
60 64a. Die Elektroden sind uber (in der Figur nicht darge- 
stellte) Leitungen aus hochflexibler Kupferlitze an einen 
HF-Generator angeschlossen. 

Die Elektroden 62, 63 haben - je nach Anwendungsgebiet 
- einen Durchmesser im Bereich zwischen 1 und 5 mm und 
65 eine Lange von 2 bis 30 mm. Sie sind im Beispiel als NITI- 
NOL-R6hrchen ausgefuhrt und auf die aus hochternperatur- 
festem PEEK (Polyethyletherketon) gefertigten KunststofT- 
leile 61a, 61b und 61c aufgeschoben und mittels hochtempe- 
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raturfestem Kleber aufgeklebt. Der Durchrnesser der Kunst- 
stoffteile ist an den der Elektroden angepaBt; die Lange des 
Zwischenstucks betragt das 1,5- bis 3fache des Elektroden- 
durchmessers. Die auf den Kunststoffteilen aufliegenden 
Elektrodenbereiche sind mil PTFE beschichtet. Das Innen- 5 
rohr 64 besteht aus PTFE. Ansteile der genannten konnen 
auch andere bewahrte biokompatible und ausreichend tem- 
peraturbestandige Mated alien eingesetzt werden. 

Die Elektrodenanordnung 60 wird mit einer HP-Leistung 
von bis zu 100 W (bei der Behandlung von Lebermetastasen 10 
oder benigner Prostata-Hyperplasie beispielsweise 50-60 
W) betrieben. Als Kuhlmedium wird in das Innenrohr 64 
steriles destiUiertes Wasser mit einer Temperatur im Bereich 
zwischen 0 und 80°C (beispielsweise Raumtemperatur) un- 
ter einem Druck zwischen 0 und 3 bar (beispielsweise 1 bar) 15 
mit einer HuBrate (flow) bis zu 200 ml/min (im o.g. Beispiel 
von 40-60 ml/min) eingeleitet. Das Wasser durchstromt das 
Innenrohr bis zu dessen distalem Ende im Bereich der Spitze 
61c, gelangt dort in den Ringraum 65 zwischen dem Innen- 
rohr und der AuBenwandung der Anordnung und stromt in 20 
diesem zurucknach auBerhalb des Korpers, wo es abgeleitet 
wird. 

Fig. 7 zeigt schlieBlich in schematischer Darstellung ei- 
nen weiteren Elektrodenkatheter 70, der eine Einstellung 
des Elektrodenabstands ermoglicht, um die Feld- und '25 
Stromdichteverteilung im Therapiegebiet beeinflussen zu 
konnen. Hierzu weist der Katheter 70 ein zylindrisches Tra- 
gerelement 71 aus elektrisch isolierendem Material auf, 
nahe dessen distalem Ende eine erste Elektrode 72 als ring- 
forrnige metallische Beschichtung aufgebracht ist. Das Tra- 30 
gerelement 71 wird in seinem isolierenden Bereich. von ei- 
ner es umgebenden hohlzylindrisch ausgefuhrten zweiten 
Elektrode 73 axial verschieblich gefuhrt, um den Elektro- 
denabstand einstellen zu konnen und damit eine zusatzliche 
Moglichkeit zur Variation des Wirktemperaturprofils im Be- 35 
handlungsbereich verfligbar zu haben. 

Fig. 8 ist eine Prinzipskizze einer Eleklrochirurgievor- 
richtung 80 mit einem HF-Generator 81, einem Elektroden- 
katheter (auch als "HF-Nader bezeichnet) 82, einer Kiihl- 
mittelpumpe 83 sowie einer MeB- und Auswertungsanord- 40 
nung zur Bestimmung wesentlicher BehandlungsgroBen. 
Die MeB- und Auswertungsanordnung umfaBt hier ein Spei- 
cheroszilloskop 84 zur Erfassung der elektrischen GroBen, 
einen DurchfluBmengenmesser 85 zur Erfassung des Kiihl- 
mitteldurchsatzes, einen im Behandlungsbereich angeord- 45 
neten T-Sensor 86 und uber eine geeignete MeBdaten- 
Schnittstelle mit den MeBgeraten 83 bis 85 verbundenen PC 
87 zur Auswertung der MeBwerte. 

1 Eine solche Anordnung ist bei Auswahl geeigneter Stell- 
glieder, d, h. eines steuerbaren HF-Generators und einer 50 
steuerbaren Kuhlmitteipumpe, die durch - in der Figur 
strichpunktiert gezeichnete - Steuerleitungen nut dem PC 
(oder einer gesonderten, mit dem PC verbundenen Steuer- 
einheit) verbunden sind, zugleich zur Steuerung der wesent- 
lichen BehandlungsgroBen HF-Ausgangsleistung und Kiihl- 55 
leistung im Verlaufe eines elektrochirurgischen Eingriffs an- 
hand einer Wirkleistungs- und Impedanz- und/oder Tempe- 
raturmessung im Behandlungsraum einsetzbar. 

Methodische Grundlage einer Darstellung des Therapie- 
verlaufes ist eine auf der Methode der riniten Differenzen 60 
zur Losung der die elektrischen und thermischen Vorgange 
beschreibenden Differentialgleichungen beruhende Simula- 
tion srechnung. Deren grundsatzlicher Ablauf ist in Fig. 9 
skizziert, die keines weiteren Komrnentars bedarf. 

Fig. 10 gibt eine bildliche Darstellung eines Simulations- 65 
ergebnisses, wie sie auf einem Computerbildschirm er- 
scheim, Dargestellt sind die T- Verteilung und die Grenze des 
Behandlungsbereiches ("Damaged") um einen Applikator, 



der auf einem isolierenden Tragerkorper 101 zwei axial ge- 
reihte Elektroden 102 und 103 tragt. 

Fig. 1 1 zeigt ein Funktions-Blockschaitbild eines Ausfuh- 
rungsbeispiels der integrierten Auswertungs- und Steuerein- 
richtung 87 des HF-Applikationssystems 80 aus Fig 8. Die 
peripheren Komponenten sind in Fig. 8 dargestellt und da- 
her in Fig. 11 weggelassen. 

Die Auswertungs- und Steuereinrichtung 87 umfaBt als 
Hauptkomponenten eine Ablaufsteuerung (Controller) 87.1, 
eine Wirktemperaturprofil-Berechnungseinheit 87.2 und 
eine. SteuergroBen-Berechnungseinheit 87.2. Diesen Kom- 
ponenten sind jeweils in ublicher Weise gesonderte Pro- 
grarnm- und Datenspeicher 87^a, 87.2b bzw. 873a, 873b 
und gemeinsam eine I/OSchnittstelle 87.4, eine Eingabe- 
einheit 87.5 und eine Anzeigeeinheit 87.6 zugeordnet. Der 
SteuergroBen-Berechnungseinheit 873 ist ausgangsseitig 
zusatzlich ein Steuerablaufspeicher 87.6 zur Speicherung 
von berechneten Zeitabhangigkeiten des Kiihl- und wahl- 
weise auch des Heizleistungs-Steuersignals zugeordnet, 
dessen (nicht gesondert dargestellte) Zugriffssteuerung mit 
dem Controller 87.1 verbunden ist. 

Im Programm- und im Datenspeicher 87.2a, 87.2b der 
Wirktemperaturprofil-Berechnungseinheit 87.2 sind insbe- 
sondere das oben erwahnte Simulationsprogramm ("Dosi- 
metrieprogramm ,, ) und die zur Ausfuhrung erforderlichen 
Datensatze gespeichert, die durch aktuelle : Eingaben liber 
die Eingabeeinheit 87.5 bedienerseitig und bei Eingang 
neuer MeBdaten uber die Schnittstelle 87.4 automatisch ak- 
tualisiert werden konnen. Damit ist in jeder Phase einer Be- 
handlung die Gewinnung eines aktuellen Simulationsergeb- 
nisses fur das A^rktemperaturprofil (vgl. Fig. 10) und damit 
einer Prognose uber den weiteren Behandlungsverlauf mog- 
lich. 

Im Programm- und im Datenspeicher 873a, 873b der 
SteuergroBen-Berechnungseinheit 873 sind insbesondere 
Algorithmen und Parametersatze gespeichert, die eine Zu- 
ordnung konkreter Steuerdatensatze zu Wirkternperaturpro- 
fildatensatzen ermoglichen, ggfs. auch bereits direkt zu- 
greifbare Steuerdatentabeiien. Komplette Steuerdatensatze 
fiir eine Gesamtbehandlung konnen nach AbschluB einer 
vorbereitenden oder aktualisierten Simulationsrechnung in 
den Steuerablaufspeicher 87.6 verschoben werden, von wo 
sie uber den Controller 87.1 zur automatischen Zeitablauf- 
steuerung der Behandlungsparameter zur Einstellung der 
Kuhimittelpumpe,83 und des HF-Generators 81 ausgegeben 
werden konnen. Auch hierbei ist ein korrigierender EingrifT 
des Operateurs in jeder Phase moglich. 

Die Erfindung beschrankt sich in ihrer Ausfuhrung nicht 
auf die vorstehend angegebenen bevorzugten Ausfuhrungs- 
beispiele. Vielmehr ist eine Anzahl von Varianten denkbar, 
welche von der dargestellten Losung auch bei grundsatzlich 
anders gearteten Ausfiihrungen Gebrauch macht. 

Patentanspriiche 

1. Elektrodenanordnung (30; 60; 82) zur elektrother- 
mischen Behandlung des menschlichen oder tierischen 
Korpers, insbesondere zur Gewebekoagulation, mit 
mindestens einer auf einem Elektroden trager (31; 
61a-c) angeordneten Elektrode (32, 33; 62, 63) zur 
Einfuhrung in den Korper, die uber eine Zuleitung mit 
einer Wechselstromquelle (81) verbunden ist, gekenn- 
zeichnet durch eine steuerbare Kuhleinrichtung (35; 
64, 65; 83) zur Beeinflussung des Wirktemperaturpro- 
fils im Behandlungsbereich (34) 

2. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1, dadurch- 
gckennzeichnet, daB die Elektrode (62 ? 63) und/oder 
der Elektrodentrager (61a, 61b) einen gegen den Kor- 
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per abgeschlossenen Hohlraum (64, 65) aufweist, der 
mit einer Kuhlmediumquelle, insbesondere uber eine 
DurchfluBmengensteuereinrichtung (83, 87), in Fluid- 
verbindung steht, 

3. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1, dadurch 5 
gekennzeichnet, daB die Elektrode und/oder der Elek- 
trodentrager eine thermoelektrische Kuhleinrichtung 
aufweist. 

4. Elektrodenanordnung nach einem der vorangehen- 
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB der Elek- 10 
trodentrager ein rohrformiges Element (61a, 61b) aus 
elektrisch isolierendem Material aufweist, auf dessen 
MantelfLache die Elektrode (62, 63) und in dessen Inne- 
rem die Kiihleinrichtung (64, 65) angeordnet sind. 

5. Elektrodenanordnung nach Anspruch 4, dadurch 15 
gekennzeichnet, daB im Inneren eines rohrformigen 
Elektrodentragers (61a, 61b) und/oder einer rohrformi- 
gen Elektrode (62, 63) ein mit einer Kuhlmedium- 
quelle verbundenes oder extrakorporal offenes Innen- 
rohr (64) angeordnet ist, dessen Inneres nahe dem di- 20 
stalen Ende der Elektrodenanordnung mit einem Rin- 
graum (65) zwischen Innenrohr und Elektrodentrager 
bzw. Elektrode in Ruidverbindung steht, und daB der 
Ringraum extrakorporal offen oder mit einem Eingang 
der Kuhlmediumquelle verbunden ist derart, daB Kuril-' 25 
medium iiber das Innenrohr in die Elektrode bzw. den 
Elektrodentrager einstrdmen und uber den Ringraum 
aus diesem wieder aus stromen kann oder umgekehrt. 

6. Elektrodenanordnung nach einem der vorhergehen- 
den Anspriiche, gekennzeichnet durch die Ausbildung 30 
als bipolare Anordnung, die insbesondere zwei an ein 
und demselben Elektrodentrager (31; 61a, 61b) ange- 
brachte Elektroden (32, 33; 62, 63) umfaBt. 

7. Elektrodenanordnung nach Anspruch 6, dadurch 
gekennzeichnet, daB eine, insbesondere gemeinsame, 35 
Kuhleinrichtung (35; 64, 65) fur beide Elektroden (32, 
33; 62, 63) vorgesehen ist. 

8. Elektrochirurgievorrichtung mit einer Elektroden- 
anordnung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB eine uber eine Steuersi- 40 
gnalverbindung zur Zufuhrung eines Kuhlleistungs- 
Steuersignals mit der Kuhleinrichtung (83) verbundene 
Wirktemperaturprofil-S teuereinric htung (87) zur 
vSteuerung der Kuhlleistung und/oder von deren rauin- 
licher Verteilung vorgesehen ist. 45 

9. Elektrochirurgievorrichtung nach Anspruch 8, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Wirktemperaturprofil- 
Steuereinrichtung (87) zur Zufuhrung eines Heizlei- 
stungs-Steuersignals zur Steuerung der Wechselstrom- 
leistung und/oder von deren raumlicher Verteilung zu- 50 
satzlich uber einen Steuereingang mit der Wechsel- 
stromquelle (81) verbunden ist. 

10. Elektrochirurgievorrichtung nach Anspruch 8 oder 
9, dadurch gekennzeichnet, daB die Wirktemperatur- 
profil-S teuereinrichtung (87) eine interaktiv program- 55 
mierbare Berechnungseinheit (87.2) zur Bestimmung 
simulierter Wirktemperaturprofile aufgrund von Para- 
metem des Gewebes und der Elektrodenanordnung 
(82) und von angenommenen Parametern der Wechsel- 
stromqueUe (81) und der Kuhleinrichtung (83) und zur 60 
Variation der angenommenen Parameter zur Ermitt- 
lung eines optimierten Wirktemperaturprofils umfaBt. 

11. Elektrochirurgievorrichtung nach einem der An- 
spriiche 8 bis 10, gekennzeichnet durch mindestens ei- 
nen mit einem Eingang der Wirktemperaturprofil-S teu- 65 
ereinrichtung (87) verbundenen, in vorbestiinniter Po- 
sition relativ zur Elektrodenanordnung im Korper, ins- 
besondere benachbart zu einer Elektrode oder dem 



Elektrodentrager, anordenbaren Temperaturfiihler (86) 

12. Elektrochirurgievorrichtung nach Anspruch 10 
und 11, dadurch gekennzeichnet, daB der oder die Tem- 
peraturfiihler (86) zur Verifizierung bzw. Korrektur ei- 
nes simulierten Wirktemperaturprofils mit einem Ein- 
gang der Berechnungseinheit (87.2) verbunden ist/ 
sind. 

13. Elektrochirurgievorrichtung nach einem der An- 
spriiche 8 bis 12, gekennzeichnet durch eine ausgangs- 
seitig mit einem Eingang der Wirktemperaturprofil- 
Steuereinrichtung verbundene Einrichtung zur Ermitt- 
lung der durch die Kuhleinrichtung erzeugten Kuhllei- 
stung oder einer diese beeinflussenden GroBe. 

14. Elektrochirurgievorrichtung nach einem der An- 
spriiche 8 bis 13, gekennzeichnet durch eine ausgangs- 
seitig mit einem Eingang der Wirktemperaturprofii- 
Steuereinrichtung verbundene Einrichtung (81) zurEr- 
rnittlung der durch die Wechselstromquelle abgegebe- 
nen Wechselstromleistung oder einer diese beeinflus- 
senden GroBe. 

15. Elektrochirurgievorrichtung nach Anspruch 13 
oder 14, dadurch gekennzeichnet, daB die Einrichtung 
zur Errnittlung der Kuhlleistung und/oder die Einrich- 
tung zur Errnittlung der Wechselstromleistung zur Ve- 
rifizierung bzw. Korrektur eines simulierten Wirktem- 
peraturprofils mit einem Eingang der Berechnungsein- 
heit (87.2) verbunden ist/sind. 

16. Elektrochirurgievorrichtung nach einem der An- 
spriiche 8 bis 15, dadurch gekennzeichnet, daB die Be- 
rechnungseinheit (87.2) Mittel zur Bestimmung der 
raumlichen Wirktemperaturverteilung und wahlweise 
von deren Zeitabhangigkeit aufweist. 

17. Elektrochirurgievorrichtung nach einem der vor- 
hergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB 
die Wirktemperaturprofii-Steuereinrichtung Mittel 
(87.1, 87.2, 87.6) zur Errnittlung und Speicherung ei- 
ner Zeitabhangigkeit des Kuhlleistungs-Steuersignals 
und/oder des Heizleistungs-Steuersignals und zur Aus- 
gabe des jeweiligen Steuersignals entsprechend der ge- 
speicherten Zeitabhangigkeit aufweist. 

Hierzu 12 Seite(n) Zeichnungen 



ZEICHNUNGEN SEITE 1 



Nummen 
Int. CI. 6 : 

Offenlegungstag: 



DE 197 39 699 A1 
A61B 17/39 
11. Marz 1999 



£ 
E 

5 



CD 
-»-> 

o 

T3 

E 
2 



LO 

ai 

CD 

CM 
LO 
CD 



t-OOOOOOOOOOOOOOOOO 

coooooooooooooooooo 

rfOOOOOOOOOOOOOOOOO 

cqifiqtqoifloinoifiOinoinoiflOiflo 

CO CO CO N 1^ CO CD LO LO ^ CO CO c\i CN ' V~ t-" o o 

X 
(0 

E 



O" D. O C E XL — .C CDs- (DH 0£ (0 E 




o 

LO 



- 1 — 1 — <- 
o 
o 



o 



LO 
CO 



o 

CO 



o 

LO 

CNJ 



o 
o* 

CN 



o 

LO 



E 
E 

N 



LO 

1 



E 
E 



Ll 



ZEICHNUNGEN SEITE 2 



Nummer: 
Int. CI. 6 : 

Offenlegungstag: 



DE 197 39 699 A1 
A61B 17/39 

11.Marz.1999 




802 070/613 



ZEICHNUNGEN SEITE 3 



Nummer 
IntCI. 6 : 

Offenlegungstag: 



DE 197 39 699 A 1 
A61B 17/39 

11.Marz1999 




ZEICHNUNGEN SEITE 4 Nummer: DE197 39 699A1 

IntC!. 6 : A61B 17/39 

Offenlegungstag: 11.Marz-1999 




an? n7n/fii3 



ZEICHNUNGEN SEITE 5 



Nummen 
Int. CI. 6 : 

Offenlegungstag: 



DE197 39 699A1 
A61B 17/39 
11. Marz 1999 




ZEICHNUNGEN SEITE 6 



Nummer: DE19739699A1 
IntCI. 6 : A 61 B 17/39 

Offenlegungstag: 11.Marz-1999 



5 

Q. 




802 070/613 



ZEICHNUNGEN SEITE 8 



Nummer: DE197 39 699A1 

IntCI. 6 : A 61 B 17/39 

Offenlegungstag: 11. Marz.1999 




802 070/613 



ZEICHNUNGEN SEITE 9 Nummer. DE 19739699 A1 

IntCI. 6 : A61B 17/39 

Offenlegungstag: 11. Marz 1999 




ZEICHNUNGEN SEITE 10 



Nummer: 
Int. CI. 6 : 

Offenlegungstag: 



DE19739 699A1 
A61B 17/39 

11.Marz3999 



Eingabe der 



/Simulations 


parameter/ 




r 


Start der Simulation 
t = 0 




r 


Berechnung der 
elektrischen 
Leistungsdichteverteiiung 
im Zielvolumen 






Berechnung der lokalen 
Temperaturerhohung 






Berechn 
Warmetrans 
(FC 


ung aller 

portprozesse 

DM) 



Ja 




i 




Inkrementierung des 
Zeitintervall 
t = t+At 




i 

<• 



<Grafische Ausgabe 
von Temperatur- oder ) 
Schadigungsverteilung/ 



Berechnung des 
Koagulationsstatus 


► 


Anpassung der 
elektrischen und 
thermischen Parameter 





Fig. 9 



80? 070/613 



ZEICHNUNGEN SEITE 11 Nummer DE 19739699 A1 

Int. CI. 6 : A61B 17/39 . 

Offenlegungstag: 11. Marz 1999 



101 102 103 




1 0 1 -j 1 r ; 

— 1 1 i i i — i i i i | i i i i — i ii i — i i i i — i i i i j i i i i — i i i i j 
20 15 10 5 0 5 10 15 20 
Distance from Applicator Center (mm) 

□ Damaged S T>60°C H T>100°C 



Fig. 10 




802 070/613 



This Page is Inserted by IFW Indexing and Scanning 
Operations and is not part of the Official Record 

BEST AVAILABLE IMAGES 

Defective images within this document are accurate representations of the original 
documents submitted by the applicant. 

Defects in the images include but are not limited to the items checked: 

□ BLACK BORDERS 

□ image CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES 
Q FADJED TEXT OR DRAWING 
-□blurred OR ILLEGIBLE TEXT OR DRAWING 

□ SKEWED/SLANTED IMAGES 

□ COLOR OR BLACK AND WHITE PHOTOGRAPHS 

Z^SCALE DOCUMENTS 
iS OR MARKS ON ORIGINAL DOCUMENT 
P'REFERENCE(S) OR EXHIBIT(S) SUBMITTED ARE POOR QUALITY 

□ OTHER: 

IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. 
As rescanning these documents will not correct the image 
problems checked, please do not report these problems to 
the IFW Image Problem Mailbox. 



THIS J*6E BUM**™ 



